Remicit®

Remifentanilo
Inyectable Liofilizado — Via Intravenosa
Venta bajo receta y Decreto
COMPOSICION:

Cada frasco ampolla de Remicit® 5 mg contiene: Remifentanilo (como
clorhidrato) 5 mg. Excipientes: Glicina; Acido Clorhidrico; c.s.

ACCION TERAPEUTICA:

Cadigo ATC: NO1AH06

Anestésico opioide.

INDICACIONES:

Remicit® esta indicado como agente analgésico para uso durante la
induccion y/o mantenimiento de la anestesia general bajo supervisién
estricta.

Remicit® esta indicado para proporcionar analgesia y sedacion en
pacientes en cuidados intensivos con ventilacion mecanica de 18 afos
de edad y mayores. .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas:

Remifentanilo es un agonista p-opioide selectivo con un inicio répido y
duracion de accién muy corta. La actividad p-opioide de remifentanilo es
antagonizada por antagonistas narcéticos tales como naloxona.

Las determinaciones de histamina en pacientes y voluntarios normales
no han mostrado ningin aumento de los niveles de histamina, tras
administracién de dosis de hasta 30 microgramos/kg de remifentanilo
en bolo.

Neonatos/lactantes (menores de 1 afio):

Industria Argentina

Estudios de toxicidad de la reproduccion:
Se ha demostrado que remifentanilo reduce la fertilidad en ratas
macho cuando se administra diariamente por via intravenosa durante
un minimo de 70 dias a una dosis de 0,5 mg/kg, o ap

tratamiento del dolor durante el postoperatorio en pacientes con
respiracion esponténea.
Administracion mediante TCI (target-controlled infusidn):

250 veces la dosis en bolo maxima recomendada en humanos de
2 microgramos/kg. La fertilidad de ratas hembra no se vio afectada
con dosis de hasta 1mg/kg cuando se administr6 por lo menos
15 dias antes del apareamiento. No se observaron efectos

Induccion y de anestesia en pacientes ventilados:
Remicit® TCI debe utilizarse en asociacion con agentes hipnéticos
intravenosos o por inhalacion durante la induccion y mantenimiento
de la_anestesia en pacientes adultos con ventilacion (Ver tabla en

con remifentanilo a dosis de hasta 5 mg/kg en ratas y 0,8 mg/kg en
conejos. La administracion de remifentanilo a ratas a lo largo de la
gestacion avanzada y lactancia a dosis de hasta 5 mg/kg IV no tuvo
efecto significativo sobre la supervivencia, el desarrollo o el rendimiento
reproductivo de la generacion F1.
Genotoxicidad:
Remifentanilo no presentd actividad genotoxica en bacterias y en higado
de rata o células de médula 6sea de raton in vivo. Sin embargo, se
observe una respuesta positiva in vitro en diferentes sistemas de células
de mamiferos en presencia de un sistema de activacion metabolica. Esta
actividad s6lo se observd a concentraciones de mas de tres érdenes de
magnitud superiores a los niveles terapéuticos.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Remicit® debe administrarse inicamente en un ambiente bien
equipado para el control y i de la funcion

y por personal i itado en el

de D 6n en Adultos). En asociacion con estos
agentes se puede alcanzar una analgesia adecuada para la induccion
de la anestesia y generalmente se puede realizar la operacion
quirdrgica con concentraciones de remifentanilo en sangre de 3 a
8 nanogramos/ml. Remicit® debe ajustarse en funcion de la respuesta
individual de cada paciente. Para cirugia de zonas particularmente
estimuladas se pueden necesitar concentraciones sanguineas objetivo
gle hasta 15 nanogramos/ml.

a las dosis anteriormente,
reduce significativamente la cantidad de agente hipnético necesario
para mantener la anestesia. Por lo tanto, se recomienda administrar las
cantidades indicadas anteriormente de isoflurano y propofol para evitar
un aumento de los efectos icos tales como hi y

i gver tabla en Ori en adultos y

para

Existen datos suficientes, para hacer recomendaciones sobre la
uuhzacwon de TCI para la anestesia con ventilacion esponténea.

uso de farmacos yenel y manejo de
los efectos adversos esperados de opiaceos potentes, incluyendo
reanimacién respiratoria y cardiaca. Dicha capacitacion debe incluir
la instauracion y mantenimiento de una via aérea permeable y de

En un estudio aleatorizado (propt de 21, el

halotano), abierto, de grupos paralelos, multicéntrico en 60 nifios
pequefios y neonatos < 8 semanas de edad (media de 5,5 semanas)
con un estado fisico segtn ASA de I-Il de la que fueron sometidos a
piloromiotomia, la eficacia y seguridad de remifentanilo (dado como
0,4 mg/kg/min de infusion continua inicial més dosis suplementarias
o cambio de velocidad de infusion, segin necesidad) se compard
con halotano (dada en el 0,4%, con aumentos complementarios
segin necesidad). EI mantenimiento de la anestesia se logrd con la
administracion adicional de oxido nitroso (N,0) al 70% mas 30% de
oxigeno. Los tiempos de recuperacion fueron ‘superiores en los grupos
de remifentanilo en relacién con los de halotano (no significativo).

Uso de anestesia Intravenosa Total (TIVA) - nifios de 6 meses a 16 afios
Se compar6 TIVA con remifenanilo en cirugia pedidtrica frente a
anestesia de inhalacion en tres estudios abiertos aleatorizados. Los

on asistida.
Las infusiones continuas de Remicit® deben administrarse mediante
un dispositivo de infusién calibrado al interior de una via

en el periodo
posiope/ala//o inmediato: al final de la operacion quirdrgica, cuando
se detiene la infusion por TCI o se reduce la concentracion objetivo, es
probable que la respi anea retorne a las de

remifentanilo calculadas en la region de 1 a 2 nanogramos/ml. Al igual
que ocurre con la miusmn controlada manualmente, se debe establecer

de flujo rapido o a través de una via intravenosa exclusiva. Esta via de
infusion debe conectarse con o estar cerca de la cnula venosa, asi como
cebarse, para minimizar el espacio muerto potencial.

Remicit® también puede administrarse mediante infusion controlada
en funcion de una concentracion plasmatica objetivo (TCI — target-
controlled infusion) con un dispositivo de infusion aprobado que
incorpore el modelo into con
;uenc;gn g% la edad y de la masa magra corporal (Anesthesiology 1997
Debe tenerse cuidado de evitar la obstruccion o desconexion de las vias
de infusion y de limpiarlas adecuadamente para eliminar la cantidad
residual de Remicit® que quedara tras la utilizacion (ver Advertencias

analgesia ia con de accion mas prolongada

antes del final de la wug\a (Ver Orientaciones para la interrupcion bajo
9n por infusion

Como no se dispone de datos suficientes, no se recomienda la utilizacion

de Remicit® via TCI para el manejo de la analgesia post-operatoria.

Pacientes pediatricos (1 a 12 afios de edad)

No se ha estudiado en detalle la administracion concomitante de

Remicit®y un agente anestésico para induccion de anestesia y, por lo

tanto, no se recomienda.

No se ha estudiado Remicit® TCI en pacientes pediatricos y por lo tanto

no se recomienda la administracion de Remicit® mediante TCI en estos

pacientes.

Cuando la inyeccion de Remicit® se da en bolo, la

on deberé

resultados se resumen en la tabla a continuacion. y Precauciones). realizarse en no menos de 30 segundos. EI proceso quirdrgico no debe
Edad {5 del estudi Remicit® es para uso y no debe comenzar hasta, al menos, 5 minutos después del inicio de la mfusmn
ad (a), n del estudio mediante inyeccion epidural o intratecal (ver Contraindicaciones). de Remicit®, en el caso que no se admil
N (min) DE Dilucidn: dosis en bolo. Para la administracion tnica de oxido nitroso (70%) con
(media(DE)) Remicit® puede diluirse después de la Remicit®, las velocidades habituales de mantenimiento deberdn estar
Cirugia 0,5-16  [TIVA: propofol (5-10 mg/ 11,8 (4,2) Para infusiones controladas manualmente Remicit® puede diluirse a entre 0,4 y 3 microgramos/kg/min, y aunque no ha sido especificamente
abdominal baja/ (120) kg/h) + remifentanilo de 20 a 250 50 estudiado, los datos en adultos sugieren que 0,4 microgramos/kg/min
uroldgica (0,125 - 1,0 pg/kg/min) la dilucién recomendada para adultos y 20 a 25 microgramos/ml para es una velocidad de inicio adecuada. Los pacientes pedidtricos deben ser
ia de i i6n: pacientes pediatricos de mas de 1 afio de edad). monitoreados, ajustandose la dosis en funcion de la profundidad de la
Anestesia de inhalacién: (15,0 (5,6)
sevoflurano (1,0-15  |p<0,05 La diucion de Remicit® recomendada para TCI es de 20 a analgesia adecuada para cada proceso quirdrgico. B
CAM) y remifentanilo 50 microgramos/ml. Induccion de anestesia: El uso de remifentanilo para la induccion de
(0,125 - 1,0 pg/kg/min) Anestesia General: anestesia en pacientes de 1a 12 afios de edad no se recomienda dado
Cirugia ENT VET] T\VA' 'f 3 3 La i ion de Remicit® debe |nd|vwduahzarse en base a la  que no hay datos disponibles en esta poblacion de pacientes.
irugia 50 ahi D’°P°f° ( r_r;g/o 5 @7 respuesta del paciente. En la seccion a de la anestesia: Se recomiendan las siguientes dosis de
(50) Y k) + remifentanilo (0, quias especificas de dosificacion para pacientes sometldos acirugia  Remicit® para el mantenimiento dg la anestesia:
Hg/kg/min) cardiaca. ORIENTACIONES DE DOSIFICACION PARA PACIENTES PEDIATRICOS
Anestesia de inhalacién: 9.4 (2,9) Adultos: (1-12 afios de edad)
desflurano (1,3 CAM) y o Administracion mediante Infusion Comrolada - - -
mezcla de N,0 La tabla siguiente resume las iniciales de iny Aﬁgg¥g§|00 INYECCION ENIBOLO INFUSION CONTINUA
Cirugia general [2-12  [TIVA: remifentanilo Tiempos de y ¢l intervalo de dosis: Aer \mIcrog )
oENT ] (153)  |(0.2-0,5 g/kg/min) vt ORIENTACIONES DE DOSIFICACION EN ADULTOS CONCOMITANTE yqoc‘idad Rango
+ propofol (100-200 7 z z inicial
mg/kg/) (basados INDICACION INYECCION EN BOLO | INFUSION CONTINUA Halotano (dosis |1 025 005213
Anestesia de inhalacign: € dat0s ! Y Helccidad TRango | |micia 0.3 CAM)
0-1, elocidad \Rango Sevoflurano (dosis |1 0.25 0,0520,9
CAM) y mezcla de N,0 de inicio inicial 0,3 CAM)
En el estudio en cirugia abdominal baja/urologica que compard Induccién de 1(dadaennomenos 10521 |- Isoflurano (dosis |1 025 0,06a0,9
ocurrig  [anestesia de 30 inicial 0,5 CAM)
hipotension smmﬂcaﬂvameme més a menudo con remifentanilo/  |Mantenimiento B i 5xido ni ion -
0 con 6xido enuna 21
¥ 0 ms a menudo | de anestesia en icacic A las dosis anteriormente
con remlfemamlolpropoful En el estudio de mrtugla ENT QL:)E compard | pacientes ventilados reduce significati Ia cantidad necesaria de agente
nitroso, se observo una —— g 1oat ‘ !
frecuencia cardlaca significativamente mas alta en sujetos que recibieron | ([)ng/n)nnmsn 05at 04 01a2 :13'3“3:;]00 pat:'sloanrga';,mgé%?ﬂfgn%e JZbZ?]es;g?‘na;hisEtI:arcs%nSggxw?c&
nitroso en compa propofol y % Gl arri b el
v 9510 pB[a0az | [ i namen et noganics
Propiedades farmacocinéicas: inicial 0,5 CAM) con otros agentes hlpnut\cos distintos a los indicados en la
Tras administracion de las dosis r de re lo, la ~Propofol (dosis 05210 025 00522 tabla con o {ver Adultos - Medi
‘r/é?:”mg'na"g's:?gmtgz de 310 minutos. La depuracién promedio de |*~ - 1100 ' ' ' Orientaciones para el manejo de pacientes en el periodo postoperatorio
10venes sanos es de 40 m/min/kg, el volumen nicla inmediato/  Establecimiento de analgesia alternativa previa a la
de distribucion en el compartimiento central es de 100 ml/kg y el microgramos / interrupcion de Remicit®: Debido a Ig muy rapida neul?ahzacmn de
volumen de distribucitn en estado estacmnarlo es de 350 mikg. kg/min) accion de Remicit®, no quedard actividad opioide residual en los 5-10

Las son
a la dosis administrada a lo largo del intervalo de dosis recomendado.
Por cada aumento en la velocidad de infusion de 0,1 microgramos/

Cuando se da por inyeccion en bolo en la induccion Remicit® debe
administrarse en no menos de 30 segundos.

A las dosis anteriormente recomendadas, remifentanilo reduce
la cantidad de agente hipnético requerida para el

kg/min, la concentracion en sangre de remifentanilo aumenta
2,5 ng/ml. Remifentanilo se une en un 70% a
proteinas plasmaticas.

Metabolismo:

Remifentanilo es un opioide metabolizado por esterasas que es
susceptible al metabolismo por esterasas no especificas de sangre y
tejidos. EI metabolismo de remifentanilo da como resultado la formacion

de un 4cido inactivo (1/4600ava
parte de la potencia de La vida media del bolito en
adultos sanos es de 2 horas. ¢l 95% de

se recupera en la orina como el metabolito 4cido  carboxilico.
Remifentanilo no es un sustrato para la colinesterasa plasmatica.
AnesleS/a cardiaca:

mantenimiento de la anestesia. Por consiguiente, isoflurano y propofol
como se a fin de evitar
un aumento de los efectos tales como y

minutos siguientes a la interrupcion de la administracion. En aquellos
pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas en las que se espera la
existencia de dolor o, debe antes
de interrumpir la administracion ‘de Remicite. Se dejaré transcurrir el
tiempo suficiente para alcanzar el efecto terapéutico del analgésico de
accion més prolongada. La eleccion, dosis y tiempo de administracién
del agente(s) deberdn ser planeados con antelacion y ajustados
indivi para que sean adecuados tanto para la intervencion

ver
Induccion de la anestesia: Remicit® debe administrarse con una
dosis estandar de un agente hipnético tal como propofol, tiopental o
isoflurano, para la induccion de anestesia. Remicit® puede administrarse
auna velocidad de infusion de 0,5 a 1 microgramos/kg/min con 0 sin una
inyeccion en bolo lenta inicial de 1 microgramorkg administrada en no

quirtirgica a la que se sometera el paciente como al nivel de cuidados

postoperatorios previstos (ver Advertencias y precauciones).

Neonatos/lactantes (de menos de 1 afio de edad):

Existe experiencia limitada de ensayos clinicos de remifentanilo en

neonaws y lactantes (de menos de 1 afio de edad (ver Caracteristicas
! el ;

menos de 30 segundos. Si se va a practicar una intub

después de méas de 8 a 10 minutos del comienzo de la infusion de
Remicit®, entonces la inyeccion en bolo no es necesaria.
Mantenimiento de la anestesia en pacientes ventilados: Tras la intubacion
debe reducirse la velocidad de infusién de Remicit®, de

de remi ilo se reduce en un 20%
durame el bypass cardiopulmonar hlpotermlco (28°C). Un descenso
en la temperatura corporal disminuye la de eliminacion del
orden de hasta un 3% por cada grado centigrado.

Insuficiencia renal :

La recuperacion rapida de la sedacion y analgesia proporcionada por

remdemamlu no se ve aiectada | por el estado renal del pameme

08 far de no cambian

swgnlllcahvameme en pacientes con grados variables de insuficiencia

renal, incluso tras la administracion en infusion continua por hasta 3

dias en unidades de cuidados intensivos.

La del ito &cido ilico estd reducida en pacientes

con msuflmenma renal. En pacientes en unidades de cuidados mtenswos

(] se espera que la

del ito dcido dlico alca

el nivel de remne?tamlu enel estaddo estacu)narw Los datos clinicos
que la

p-opidceos clinicamente relevantes, incluso tras la administracion de

infusiones de remifentanilo por hasta 3 dias en estos pacientes.

No existe evidencia de que remifentanilo se extraiga durante la terapia

de reemplazo renal.

acuerdo con la técnica anestésica, tal como indica la tabla anterior.
Debido al comienzo rapido y corta duracion de accion de Remicit®,
la velocidad de administracion durante la anestesia puede graduarse
hacia arriba, con incrementos de 25% al 100% o hacia abajo, con
reducciones del 25% al 50%, cada 2 a 5 minutos hasta alcanzar el nivel
deseado de respuesta en los receptores opioideos. Como respuesta a la
anestesia superficial, pueden administrarse inyecciones en bolo lentas
complementarias cada 2 a 5 minutos.

El perfil en neonatos/
Iactames (de menos de 1 afio de edad) es comparable al observado en
adultos tras las correcciones por diferencias de peso corporal (ver
Caracteristicas Farmacoldgicas). Sin embargo, como no se dispone
de datos clinicos suficientes, la administracion de Remicit® no se
recomienda en este grupo de edad.
Uso de Anestesia Total Intravenosa (TIVA): Existe experiencia limitada
de ensayos clinicos de remifentanilo de TIVA en lactantes (ver
Caracteristicas  Farmacoldgicas). Sin embargo, hay datos  clinicos

i para realizar de dosi 0

Anestesia Cardiaca:
Administracion mediante Infusién Controlada Manualmente:
ORIENTACIONES DE DOSIFICACION PARA ANESTESIA CARDIACA

Anestesia en pacientes

El metabolito &cido carboxilico se extrae durante la
menos un 30%.

Insuficiencia hepdtica:

La farmacocinética de remifentanilo no cambia en pacientes con
insuficiencia hepética grave en espera de transplante hepatico o durante
la fase anhepatica de la cirugia de transplante hepatico. Los pacientes
con insuficiencia hepética grave pueden ser ligeramente mas sensibles
alos efectos de depresion respiratoria de remifentanilo. Estos pacientes
deberan vigilarse estrechamente y la dosis deberd ajustarse a la
necesidad individual del paciente.

Pacientes peditricos:

La depuracion media y el volumen de distribucion de remifentanilo en
el estado estacionario se encuentran aumentados en nifios de menor
edad, y disminuyen hasta alcanzar los valores que se dan en adultos
jévenes sanos a partir de los 17 afios. La vida media de eliminacion de
remifentanilo en recién nacidos no es significativamente distinta a la
de los adultos jovenes sanos. Los cambios en los efectos analgésicos
después de cambiar la velocidad de infusion del remifentanilo deben ser
répidos y semejantes a los observados en adultos jovenes sanos. La
farmacocinética del metabolito dcido carboxilico en pacientes pediatricos
de 2 a 17 afios es similar a la observada en adultos después de corregir
las diferencias en el peso corporal.

Ancianos:

La ion  de i iloestd reducida
(aproximadamente en un 25%) en pacientes ancianos (>65 afios), en
comparacion con pacientes jovenes. La actividad farmacodindmica
de remifentanilo aumenta con el aumento de la edad. Los pacientes
ancianos tiene una CE, para la formacion de ondas delta en el
electroencefalograma (| E@G ) que es un 50% inferior al de pacientes
jévenes; por consiguleme la dosis inicial de remifentanilo deberd
reducirse en un 50% en pacientes ancianos y, posteriormente, ajustarse
cuidadosamente seguin la necesidad individual del paciente.

Datos pre-clinicos de seguridad:

La administracion intratecal de la formulamon de glicina sin rem\femam\o

una via aérea asegurada (por Ej., anestesta por mascara Ianngea) En INDICACION 'B"BVLEOCUON EN INFUSION CU’\/”'NUA
pacientes con una via agrea K {(m/lcr_ogramos
100 veces  asequrada, es probable que aparezca depresion respiratoria. Se requiere (microgramos/kg) | kg/min)
cuidado especial para ajustar la dosis en funcién de los requerimientos Velocidad |Rango
no provoca efectos  dél paciente, y puede requerirse apoyo ventilatorio. La velocidad inicial

de infusion inicial recomendada para la analgesia cumplememana Induccion de anestesia |No 1 =
en pacientes que respiran -
0,04 microgramos/kg/min con ajuste en funcion al efecto. Se han Mantenimiento de
estudiado una serie de velocidades de infusion desde 0,025 a aneﬁeana en pacientes

is en al g/min. No se las i enboloen ~ |Ventlados
paciemes i que respiran a Isoflurano 05al 1 0,003a4
Remicit® no debe utilizarse como un en (dosis inicial 0,4 CAM)
donde los pacientes permanezcan conscientes o no reciban ningunavia  [propofol 05al 1 001243
agrea de apoyo durante el procedimiento. (dosis inicial 50
él/le;j/cacmn concomitante: Remlzcl‘!%smr\]nuye las 0 dosis i I )
e farmacos anestésicos por inhalacion, hipndticos y i
requeridos en anestesia (ver con otros medi y ‘ ?e a " No recomendada (1 0al
otras formas de interaccion). analgesia postoperatoria
Las dosis de los siguientes agentes utilizados en anestesia: isoflurano,  Previaala

tiopentona, propofol y temazepam han sido reducidas hasta un 75%
cuando se utilizaron concurrentemente con remifentanilo.

para la i ion en el periodo
posroperamno inmediato: Debido a la muy rdpida neutralizacion de
accion de Remicit®, en 5 a 10 minutos no habrd ninguna actividad
opioide residual alguna tras la interrupcion de la administracién. En
aquellos pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas en las que
se anticipa la existencia de dolor o, deberdn

Periodo de induccion de la anestesia: Tras la administracion del hipndtico
para lograr la pérdida de Remicit® debe

una velocidad de infusion inicial de 1 microgramo/kg/min. En pacientes
sometidos a cirugia cardiaca no se recomienda el uso de inyecciones en
bolo de Remicit® durante la induccion. La intubacion endotragueal no se
debe realizar hasta al menos, 5 minutos después del inicio de la infusion.
Periodo de mantenimiento de la anestesia: Tras la intubacion

antes de la de Remicit®. Se
dejard transcurrir el tiempo suficiente para alcanzar el efecto maximo
del analgésico de duracion de accion mas prolongada. La eleccion
del analgésico debera ser la apropiada en funcion del

la velocidad de infusion de Remicit® puede ajustarse hacia
arriba en aumentos del 25% al 100%, 0 hacia abajo en disminuciones
del 25% al 50%, cada 2 a 5 minutos seg(in las necesidades del paciente.
En caso necesario también se pueden dar dosis suplementarias en

quirrgico al que se sometid al paciente y del nivel de atencion
postoperatoria.
Debe tenerse cuidado de evitar la administracion inadvertida de Remicit®

bolo_lento, das en no menos de 30 segundos, cada 2 a
5 minutos. A los pacientes cardiacos de alto riesgo, como los que
presentan una funcion ventricular deficiente o los que van a someterse

que pudiera permanecer en la via o la cnula IV (ver
precauciones).

En el caso de que el efecto del analgésico de mayor duracion de accion
no se haya instaurado antes de finalizar la intervencion quirdrgica,
puede ser necesario continuar administrando Remicit® para mantener
la analgesia durante el periodo postoperatorio inmediato, hasta que el
analgésico de duracion més prolongada haya alcanzado su maximo
efecto.

En la seccion a se i sobre como
ionar analgesia y sedacion a pacientes con ventilacion mecénica

a perros provocd agitacion, dolor, y d y falta de

las extremidades posteriores. Se cree que estos efectos son secundarios
al excipiente de glicina. La glicina es un excipiente de uso comdn en
productos intravenosos y este hallazgo no tiene relevancia para la
administracion intravenosa de Remicit®.

Remifentanilo, al igual que otros agonistas opidceos, produjo
aumentos en la duracién del potencial de accion (APD) en fibras de
Purkinje aisladas de perro. Para remifentanilo, los efectos se vieron
a concentraciones de 1 M o superiores (que son més altas que las
concentraciones plasmaticas en la préctica clinica). No se observaron
efectos a una concentracion de 0.1 pM

El principal metabolito dcido remifentanilico no tuvo efecto sobre APD
hasta la concentracion maxima probada de 10 pM.

ingresados en nidades e cuidados intensivos.
En pacientes con respiracion espontanea, la velocidad de infusion de

acirugia valvular, se les debe administrar una dosis méxima en bolo de
05 Estas de icacion también
son  aplicables durante bypass cardiopulmonar hipotérmico (ver
Propiedades farmacocinéticas - Anestesia cardiaca).

Medicacion concomitante: A las dosis anteriormente recomendadas,
remifentanilo reduce significativamente la cantidad de farmaco hipnético
necesaria para mantener la anestesia. Por tanto, isoflurano y propofol
deben admini a las dosis i a fin de
evitar una profundidad excesiva de la anestesia. No se dispone de datos
para realizar de
otros hipnticos distintos a los mdlcados en la tabla con remifentanilo
(ver Adultos - Medicacidn concomitante).

Drlentaclqr!es para el manejo postoperatorio de los pacientes:

Remicit® debe reducirse i ]
velocidad de infusion puede, luego aumentar 0 disminuir en no mas
de 0,025 microgramos/kg/min cada 5 minutos, para equilibrar el nivel
de analgesm y la frecuencia respiratoria del paciente. Remicit® debe
utilizarse solamente en un ambiente bien equipado para la supervisin
y de la funcién y , bajo la
estrecha supervision de personas con formacion especmca en el
reconocimiento y manejo de los efectos de opidceos

de Remicit® en forma postoperatoria para proporcionar
analgesia previa a la extubacion: Se recomienda que la infusion de
Remicit® se mantenga a la velocidad intraoperatoria final durante la
transferencia de los pacientes al drea de cuidados postoperatorios. Tras
la llegada a dicho drea, el nivel de analgesia y sedacion del paciente
debe ser vigilado estrechamente y la velocidad de infusion de Remicit®
debe ajustarse segin los requerimientos del paciente (para mayor

potentes.
No se recomienda el uso de inyecciones en bolo de Remicit® para

sobre el manejo de pacientes ver Uso en Unidades de
Cuidados Intensivos).
Establecimiento de analgesia alternativa previa a la interrupcion de

@

D>



Remicit® . Debido a la muy rpida neutralizacién de accién de Remicit®,
N0 quedard actividad opioide residual alguna en los 5 a 10 minutos
siguientes a la interrupcion de la Previoa lai

No se recomienda el uso de remifentanilo en pacientes en unidades
de cuidados intensivos menores de 18 aflos dado que no hay datos

de Remicit®, se deberd administrar al paciente agentes analgésicos y
sedantes altemativos‘ con el suficiente tiempo de antelacion como para
que permita el establecimiento de los efectos terapéuticos de dichos
agentes. Se recomienda, por tanto, que la eleccion, dosis y tiempo de
administracion del firmaco(s) estén previstos antes de retirar al paciente
del ventilador.

Orientaciones para a interrupcion de Remicit®: Debido a la muy rapida
neutralizacion de accion de Remicit®, se han comunicado casos de
hipertension, temblores y dolor en pacientes tras cirugia cardiaca
inmediatamente después de la interrupcion de Remicit® (ver Reacciones
adversas). Para minimizar el riesgo de su aparicion, se deberd
establecer una analgesia alternativa adecuada (tal y como se ha indicado
anteriormente), antes de la interrupcion de la infusién de Remicit®. La
velocidad de infusion deberé reducirse en cantidades del orden del 25%,
aintervalos de al menos 10 minutos, hasta que se interrumpa la infusién
de Remicit®. Durante la retirada del ventilador, no se debe incrementar
la infusion de Remicit®, y solo deben realizarse disminuciones,
suplementadas si fuera necesario con analgésicos alternativos. Los
cambios hemodindmicos tales como hipertension y taquicardias deben
tratarse, cuando se requiera, con agentes alternativos.

Cuando se administren otros agentes opidceos como parte del
régimen de transicion a una analgesia alternativa, el paciente debe
ser cuidadosamente monitoreado. EI beneficio de proporcionar una
analgesia ia adecuada debe frente al riesgo
potencial de depresidn respiratoria con estos agentes.
Administracién mediante TCI:

Induccién y mantenimiento de la anestesia: Remicit®TC| debe utilizarse
en asociacion con un agente hipntico de administracion intravenosa
0 inhalatoria durante la induccién y mantenimiento de la anestesia
en pacientes adultos con ventilacion (ver tabla en Orientaciones de
Dosificacion para Anestesia Cardiaca). En asociacion con estos agentes,
generalmente se alcanza la analgesia adecuada para cirugia cardiaca
en el limite superior del intervalo de las concentraciones sanguineas
objetivo de utilizadas para p de cirugia
general. Tras la titulacion del remifentanilo en funcion de la respuesta
individual de cada paciente, se han utilizado

en esta poblacion de pacientes.
Pacientes con insuficiencia renal en unidades de cuidados intensivos

INTERACCIQNES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

por lo
que no se anmlpa \a existencia de mteracmones con farmacos que sean

No es necesario realizar ajustes a las dosis
en pacientes con insuficiencia renal, incluyendo aquellos que se
encuentran sometidos a terapia de reemplazo renal, sin embargo, la

on del dcido dlico se encuentra reducida en

por esta enzima.

Como con otros farmacos opidceos, el remifentanilo, administrado
mediante infusion controlada manualmente o mediante TCI, reduce las
dosis de anestésicos por via inhalatoria o intravenosa asi como de las

pacientes con ia renal (ver Prop:
Poblaciones de pacientes especiales:
Ancianos (més de 65 afos):

Anestesia _general: La dosis inicial de partida de remifentanilo
administrada a pacientes de mas de 65 afios debe ser la mitad de la
recomendada para adultos y, posteriormente, debe ajustarse en funcion
de la necesidad individual del paciente, puesto que en esta poblacion
de pacientes se ha observado un aumento de la sensibilidad a los
efectos farmacoldgicos de remifentanilo. Este ajuste de dosis se aplica
atodas las fases de la anestesia incluyendo induccién, mantenimiento y
analgesia postoperatoria inmediata.

Debido al aumento de la sensibilidad de los pacientes ancianos a
Remicit®, la concentracion inicial a alcanzar cuando se les

que se requieren en anestesia (ver Posologia). Si no
se reducen las dosis de los farmacos depresores del SNC administrados
concomitantemente, los pacientes pueden experimentar un aumento en
la incidencia de reacciones adversas asociadas al uso de estos firmacos.
Los efectos de Remicit® y

pueden estar exacerbados en pacientes que reciban tratamiento
concomitante con farmacos depresores del sistema cardiaco, tales como
beta-blogueantes y blogueantes de los canales del calcio.

Embarazo y Lactancia:

No hay estudios adecuados y bien controlados con mujeres
embarazadas. Remicit® debera utilizarse durante el embarazo solamente
si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

Se si se excreta en leche humana. No obstante,

Remicit® TCI debe ser de 1,5 a 4 ng/ml y posterior ajuste en funcién
de la respuesta.

Anestesia cardiaca: No se requiere una reduccion de la dosis inicial.
Cuidados intensivos: No se requiere una reduccion de la dosis inicial.
Pacientes obesos:

Para infusion controlada manualmente en pacientes obesos se
recomienda que la dosificacion de Remicit® debe reducirse y basarse en
el peso corporal ideal, ya que la depuracion y el volumen de distribucion
de remifentanilo se correlacionan mejor con el peso corporal ideal que
con el peso corporal real.

Con el calculo de la masa corporal magra utilizada en el modelo Minto,
es posible que la masa corporal magra se esté

como los andlogos de fentanilo se excretan en leche humana y como
se ha detectado la presencia de material relacionado con remifentanilo
en leche de rata tras administracion de remifentanilo, se advertird a las
madres en periodo de lactancia que dejen de amamantar durante las
24 horas siguientes a la administracion de remifentanilo.

Para un resumen de los hallazgos de estudios de toxicidad reproductiva
referirse a la Datos de seguridad preclinica.

Trabajo de parto y parto:

No se ha demostrado el perfil de seguridad durante el trabajo de parto o
parto. Se dispone de un nimero de datos suficiente para recomendar el
uso de remifentanilo durante un parto o cesarea. Remifentanilo cruza la
barrera iay los andlogos de fentanilo pueden causar depresion

en
pacientes femeninos con un indice de masa corporal (IMC) superior a
35 kg/m? y en pacientes masculinos con un IMC superior a 40kg/m.
Para evitar una miradusmcamon en estos pacientes se

respiratoria en el nifo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas:
Tras utilizar para anestesia, el paciente no debera conducir

ajustar cui el i por TCl en funcién
de la respuesta mdeuaI de cada paciente.

tan elevadas como de 20 nanogramos/ml en estudios clinicos. A las
dosis recomendadas anteriormente, el remifentanilo reduce de manera
significativa la cantidad de agente hipndtico necesario para mantener
la anestesia. Por lo tanto, isoflurano y propofol se deben administrar
tal'y como se recomienda anteriormente para evitar un aumento de los
efectos dmicos como ver tabla en
Orientaciones para Dosificacion para Anestesta Cardiaca y subseccion
de Medicacidn concomitante).

para la G ion en el periodo
postuperatono inmediato: Al final de la operacion quirdirgica, cuando
se detiene la infusion por TCI o se reduce a concentracion objetivo, es
probable que la respi dnea retorne a de
remifentanilo calculadas en la region de 1a 2 . Al igual

En base a las |nvesﬂgac\ones realizadas hasta la fecha, no es necesario
ajustar la dosis en pacientes con alteracion de la funcion renal,
incluyendo pacientes en cuidados intensivos.

Insuficiencia hepatica:

Los estudios realizados con un nimero limitado de pacientes
con alteracion de la funcion hepatica no justifican la existencia de
recomendaciones especiales para la posologia. No obstante, los
pacientes con insuficiencia hepatica grave pueden ser mas

o utilizar maquinaria. EI médico decidird cudndo pueden reanudarse
estas actividades. Se aconseja acompatiar al paciente al volver a su
domicilio y evitar que se consuman bebidas alcoholicas

REACCCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas méds cominmente relacionadas con la
de directa de la
accion farmacologica de los farmacos que actian en los receptores
opioides. Estas reacciones adversas desaparecen a los pocos minutos
de interrumpir o de disminuir la velocidad de admmlstracmn de
ilo. Se definen a las

sensibles a los efectos de depresion respiratoria de remifentanilo (ver
Advertencias y Precauciones). Estos pacientes deben ser estrechamente
vigilados y la dosis de remifentanilo debe ajustarse en funcion de la
necesidad individual del paciente.

que ocurre con la infusion controlada manualmente, se debe establecer

analgesia postoperatoria con analgésicos de accion més prolongada

antes del final de la cirugia (Ver Orientaciones para la interrupcion bajo
ién por infusién

Como no se dispone de datos suficientes, no se recomienda la

administracion de TCI para el manejo de la analgesia post-operatoria.

Uso en Unidades de Cuidados Intensivos

Remicit® puede utilizarse para proporcionar analgesia a pacientes con

ventilacion mecdnica que se encuentren ingresados en Unidades de

Cuidados intensivos. Se deben administrar sustancias sedantes cuando

sea necesario.

Remicit® ha sido estudiado en pacientes de Cuidados Intensivos con

La limitada experiencia clinica con pacientes sometidos a neurocirugia
ha demostrado que no se requieren recomendaciones de dosificacion

ventilacion mecanica en ensayos clinicos bien por hasta
tres dias. Dado que los pacientes no fueron estudiados més allé de los
tres dias, no se ha establecido evidencia de la seguridad y eficacia para
tratamiento ms prolongado. Por lo tanto, no se recomienda el uso de
Remicit®durante para una duracion de tratamiento mayor a tres dias.
No se ha estudiado Remicit® TCI en pacientes de Cuidados Intensivos,
por lo que no se recomienda la administracion de Remicit® por TCI en
estos pacientes.

En adultos, se recomienda que la administracién de Remicit® se inicie a
una velocidad de infusion de 0,1 microgramos/kg/min (6 microgramos/
kg/h) a 0,15 9 /). La velocidad
de infusion se debe ajustar con incrementos de 0,025 m\crogramos/
kg/min (1,6 microgramos/kg/h) hasta conseguir el nivel deseado de
analgesia. Se debe permitir un periodo de al menos 5 minutos entre los
ajustes realizados en las dosis. EI nivel de sedacion y analgesia debe
monitorearse cuidadosamente, revaluarse regularmente y la velocidad
de infusion de Remicit® debe ajustarse en funcion de las necesidades.
Si se alcanza una velocidad de infusién de 0,2 microgramos/kg/min
(12 microgramos/kg/h), y no se logra el nivel de sedacion requerido,
se recomienda que se inicie la administracion con un farmaco sedante
adecuado (ver a continuacion). La dosis de agente sedante debe
ajustarse para obtener el nivel de sedacion deseado. Se pueden realizar
incrementos adicionales en la velocidad de infusion de Remicit®, del
orden de 0,025 (15 g g/h), en caso
que se requiera una analgesia adicional.

La tabla siguiente resume las velocidades de infusion iniciales y los
intervalos de dosis habituales para proporcionar analgesia y sedacion
en pacientes individuales.

ORIENTACIONES DE DOSIFICACION PARA USO DE Remicit® EN LAS
UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

INFUSION CONTINUA in (microg /)

muy
(1/10), frecuentes (1/100y < 1/10), poco frecuentes (1/1 000y < 1/100),
raras (>1/10.000 y < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000).

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: Se han notificado reacciones alérgicas,
incluyendo anafilaxia, en pacientes que
recibieron remifentanilo junto con uno o

especiales. . mas agentes anestésicos.
Pacientes de los grupos Ill/IV de la clasificacion de la ASA: Trastornos psiquitricos
Anestesia general: Como es de esperar que los efectos hemodindmicos  pesconocidos: Dependencia de farmacos
de los Oﬁllzr\:/eads plmer?te_sf sean mgs [I:roxg;l\mzd%s cin pacientes de 105 fract0mos del sistema nervioso
grupos e la clasificacion de la ASA, debe tenerse precaucion . i p
cuando se administre Remicit en esta poblacion. Por consiguinte,  pio VTS B tien s
se recomienda, la reduccion de la dosis inicial y el ajuste posterior en ) tesi i p
funcion al efecto. No hay datos suficientes en pacientes pedidtricos para - anestesia general)
establecer recomendaciones de dosificacion. Desconocida; Convulsiones
En el caso de la administracion mediante TCI, debe utilizarse una ~ Vastornos cardiacos )
ion inicial menor, de 1,5 a4 ng/ml en pacientes pertenecientes  Frecuente: Bradicardia .

allly IV de ASAy posteriormente ajustarse en funcidn de la respuesta.  Rara: Se ha notificado asistolia/paro
Anestesia cardiaca: No se requiere una reduccion en la dosis inicial. gﬁfgl‘ﬁcoa‘ generalrr]entte PVBCEd|§1§ por
CONTRAINDICACIONES: radicardia, en pacientes que recibieron
Dado que la glicina esta presente en la formulacion, Remicit® esta remifentanilo junto con otros firmacos
contraindicada para uso epidural e intratecal (ver Datos preclinicos anestésicos.
sobre seguridad). Desconocida: Blogueo auriculoventricular
La administracion de Remicit® esta contraindicada en pacientes con  Trastornos vasculares
hipersensibilidad al principio activo, a otros andlogos de fentanilo 0 @ Muy frecuente: Hipotension
alguno de los excipientes. - - Frecuente: Hipertension postoperatoria
Esta Icom(rjamd\cada la utilizacion de Remicit® como dnico Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastini
para la induccion en anestesia. .
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: P, e fespieora aguta, apea
Remicit® debe administrarse dnicamente en un ambiente bien Trastornos gasfrumtestinales
equipado para el control y de la funcion Y Muy frecuente: Néuseas, vomitos

y por personal en el uso de P y p te: Constipaci
formacos anestésicos y en el reconocimiento y manejo de los efectos - oco frecuente: onstipacion
adversos esperados de opidceos potentes, incluyendo reanimacion gngj‘;"‘gs de la piel y de tel’d”f)"rﬁfl‘ga”eo

respiratoria y cardiaca. Dicha capacitacion debe incluir la instauracion y

de una via aérea y de asistida. No
se recomienda el uso de Remicit®en pacientes con ventilacion mecénica
en Unidades de Cuidados Intensivos en tratamientos de duracion
superior a tres dias.

Trastornos generales y del sitio de administracion

Frecuente: Escalofrios postoperatorios
Poco frecuente: Dolor postoperatorio
Desconocida: Tolerancia al farmaco

Rapida neutralizacion de la accion/Transicion a analgesia

del

Debido a la muy répida neutralizacion de accion de Remicit®, en

5 a 10 minutos no habré ninguna actividad opioide presente tras

la interrupcion de Remicit®. En aquellos pacientes sometidos a

intervenciones quirdrgicas en las que se anticipa la existencia de dolor
o, deberan i ésicos antes de i

la administracion de Remicit®. Se dejard transcurrir el tiempo suficiente

para alcanzar el efecto mdximo del analgésico de duracion de accion

Se han informado con poca frecuencia sintomas tras la retirada de
remifentanilo incluyendo taquicardia, hipertension y agitacion después
de la cesacién abrupta, particularmente después de la administracion
prolongada por més de tres dias (ver Advertencias y Precauciones).

SOBREDOSIS:
Como con todos los analgésicos opidceos potentes, una sobredosis se
por un de las acciones farmacologicamente

. La eleccion, dosis y tiempo de admi ion del(los)

Velocidad inicial [Rango
0.1(6)a0,15(9) 0,006 (0,38) a 0,74 (44,6)

Las dosis en bolo de Remicit® no se recomiendan en unidades de
cuidados intensivos.

El empleo de Remicit® reducira \a d05|s necesaria de cualquler férmaco
sedante A se las_dosis
iniciales habituales para farmacos sedantes, en caso de requerirse su
administracion.

més p

agente(s) debera planificarse con anticipacion y ser apropiada en funcién
del procedimiento quirdrgico al que se sometid al paciente y del nivel
previsto de atencion fa. Cuando se i otros
agentes opidceos como parte del régimen de transicion a la analgesia
alternativa, siempre se deberd evaluar el beneficio de proporcionar
una analgesia adecuada postoperatoria frente al riesgo potencial de
depresion respiratoria debida a estos agentes.

Discontinuacion del tratamiento:

Se han informado con poca frecuencia sintomas tras la retirada de

previsibles de remifentanilo. Debido a la muy corta duracion de accion
de Remicit®, el potencial de aparicion de efectos perjudiciales debidos
a una sobredosis esté limitado al periodo de tiempo inmediato siguiente
a la administracion del farmaco. La respuesta a la interrupcion de la
administracion del farmaco es rapida, regresandose la condicion inicial
alos 10 minutos.

En caso de sobredosis o de sospecha de sobredosis, realizar lo siguiente:
interrumpir la administracion de Remicit®, mantener una via respiratoria
abierta, comenzar a instaurar ventilacion asistida o controlada con

D03|S |N|C|AL RECOMENDADA DE AGENTES SEDANTES, SI SE  Remicit® incluyendo taquicardia, hipertension y agitacion después  oxigeno y mantener la funcion . Si la
REQU de la cesacion abrupta par después de la depresion respiratoria se asocia con rigidez muscular, puede requerirse
— p gada por més de tres dias. Donde se reporto, la un para lauili\ar una respiracidn asistida o

Agente sedante Bolo (mgrkg) Infusion (mg/kg/h) y disminucion gradual de la infusion ha sido josa. No se Para el de la pueden empl
Propofol Hasta 0,5 0,5 ienda el uso de Remicit® en pacientes con ventilacion mecénica  fluidos intravenosos y farmacos vasopresores asi como otras medidas

i Hasta 0,03 0,03 en Unidades de Cuidados Intensivos en tratamientos de duracion  de soporte.

— y N superior a tres dias. Puede ini por via i opidceo tal
Para permiir el ajuste por separado de los agentes los como la naloxona como_antidoto especmco para tratar la depresion

sedantes no se deben administrar como una mezcla.

Analgesia  adicional para  pacientes  ventilados  sometidos  a
procedimientos de estimulacion: Puede ser necesario incrementar la
velocidad de infusion existente de Remicit®a fin de proporcionar una
cobertura analgésica adicional para pacientes ventilados sometidos
a procesos de estlmulacmn ylo dolnrosos tales como aspiracion
que se mantenga
una velomdad de mfuswon de Remicit® de al menos 0,1 microgramos/

kg/min (6 g/h), durante al menos 5 minutos antes del
inicio del p i e ion. Se pueden hacer ajustes de

dosis posteriores, cada 2 a 5 minutos, en incrementos del 25 al 50%,
anticipandose a, 0 como respuesta a, requerimientos de analgesia
adicional. Durante los procesos de estimulacion se ha administrado
una velocidad de infusion media de 0,25 microgramos/kg/min
(15 microgramos/kg/h), como méximo 0,74 microgramos/kg/min
(45 microgramos/kg/h) para proporcionar analgesia adicional.

Establecimiento de una analgesia alternativa antes de la interrupcion
de Remicit®: Debido a la muy répida neutralizacion de accion de
Remicit®, no quedard actividad opioide residual transcurridos 5 a
10 minutos del cese de la administracion del farmaco
independientemente de la duracion de la infusion. Se debe tener
en cuenta que después de la administracion de Remicit® existe la
posibilidad de que aparezca tolerancia e hiperalgesia. Por lo tanto, antes
de interrumpir la administracion de Remicit®, los pacientes deben recibir
analgésicos y sedantes alternativos para prevenir la hiperalgesia y los
cambios hemodinamicos asociados. Estos agentes deben administrarse
con tiempo suficiente a fin de permitir el establecimiento de los efectos
terapéuticos de los mismos. El rango de opciones para analgesia incluye

En el espacio muerto de la via para la admi 6 ylo

grave y la rigidez muscular. Es improbable que la duracion

en la cnula puede haber suficiente cantidad de Remicit® como para
causar depresion respiratoria, apnea y/o rigidez muscular si se drena el
conducto con fluidos intravenosos u otros farmacos. Esto puede evitarse

de la depresion respiratoria tras sobredosis con Remicit® sea més
prolongada que la accion del antagonista opidceo
Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas

administrando Remicit® en una via para
répida o mediante una via para administracion intravenosa al efecto, que
se retira cuando se mlerrumpe la administracion de Remicit®.

Rigidez muscular - prevencién y manejo:

A las dosis recomendadas, puede aparecer rigidez muscular. Como con
otros opidceos, la incidencia de rigidez muscular estd relacionada con la
dosis y la velocidad de Por tanto, las en bolo
lentas se administraran en no menos de 30 segundos

La rigidez muscular inducida por remifentanilo debe tratarse en
el contexto del estado clinico del paciente con medidas de apoyo
adecuadas. La excesiva rigidez muscular que aparece durante la
induccion de la anestesia debe tratarse mediante la administracion
un farmaco bloqueante neuromuscular y/o hipnéticos adicionales.
La rigidez muscular observada durante el uso de remifentanilo como
analgésico puede ser tratada interrumpiendo o disminuyendo la
velocidad de administracién de remifentanilo. La resolucion de la
rigidez muscular tras interrumpir la infusion de remlfentamlo tiene
Iugar en minutos.

cercano o con los centros de toxicologia de:
Hospital R. Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

MODO DE CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C. No congelar.
Proteger de la luzy la humedad. Mantener en su envase original hasta el
momento de su uso. El producto reconstituido (50 pig/ml) en cualquiera
de las siguientes soluciones es estable durante 24 hs a temperatura
ambiente (15 - 25 °C):

-Agua para Inyectables

~Cloruro de sodio 0.9 %

~Cloruro de sodio 0.45%

-Dextrosa 5%

-Dextrosa 5% y Cloruro de sodio 0.9%.

PRESENTACIONES:
Envases I 5 frascos ampolla.

puede
opidceo, no obstante, esto puede anular o atenuar el electo analgésico
de remifentanilo.
Depresion respiratoria - prevencia’n ¥ manejo:
Como con todos los opidceos potentes, la analgesia profunda estd
Por

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

E idad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

acompafiada por una notable depresion
s6lo se ulmzara remifentanilo en areas provistas de instalaciones para el

de accion de oral, 0
regional, controlados por las enfermeras o los pacientes. Estas técnicas
siempre deben ajustarse a las necesidades individuales de los pamemes
a medida que se reduce la infusion de Remicit®. Se

de la depresion respiratoria. Debera prestarse
una atencion especial en pacientes con disfuncion respiratoria. La
apancwon de una depresion respiratoria se tratara convenientemente,

e la
eleccion, dosis y momento de la administracion del(los) agente(s) se
p\anlllquen antes de interrumpir la administracion de Remicit®.

Existe la posibilidad de desarrollo de tolerancia con el tiempo durante la

administracion prolongada de agonistas de los p-opioides.

Ori¢ para la y 6n de Remicit®: Con

el fin de asegurar una salida paulatina del régimen de dosificacion con

Remicit®, se recomienda que la velocidad de infusion de Remicit® se
6

una disminucion de hasta un 50% de la velocidad de infusién
o interrumpiendo temporalmente la infusién. A diferencia de otros
andlogos de fentanilo, remifentanilo no ha mostrado ser causante de
depresion respiratoria recurrente, adn después de una administracion
prolongada. No obstante, dado que son muchos los factores que pueden
afectar a la es
de que se alcance un estado de consciencia total y una ventilacion
espontanea adecuada antes de que el paciente sea retirado del area de

ajuste hasta 0,1 (

kg/h) en un periodo de hasta 1 hora antes de la extubacion.

Tras la extubacion, la velocidad de infusion deberd reducirse en
disminuciones del 25%, a intervalos de al menos 10 minutos, hasta
discontinuar la infusion. Durante la retirada del ventilador, no se debe
incrementar la infusion de Remicit® y s6lo pueden producirse ajustes

Efectos cardiovasculares:

El riesgo de aparicion de efectos cardiovasculares tales como
vel adversas), que muy

raramente pueden conducir a asistolia/paro cardiaco puede reducirse

disminuyendo la velocidad de infusion de Remicit® o las dosis de

en descenso, completandose si fuera necesario con
alternativos.

Tras la interrupcion de la administracién de Remicit®, la canula IV se
debe enjuagar o bien retirarse a fin de evitar una administracion posterior
inadvertida.

Cuando se administran otros agentes opidceos como parte del
régimen de fransicion a una analgesia alternativa, el paciente
debe ser cui El beneficio de

S, 0 medlame e\ uso de fluidos 1V, farmacos

0
Los pacientes debilitados, h\povolémicos‘ hipotensos y ancianos pueden
ser més sensibles a los efectos cardiovasculares de remifentanilo.
Neonatos/lactantes:

Existen datos disponibles limitados sobre uso en neonatos/
Igctames de menos de 1 aflo de edad (ver Posologia y Caracteristicas

una analgesia apropiada siempre se debe sopesar frente al riesgo
potencial de aparicidn de depresion respiratoria.
Pacientes pediatricos en unidades de cuidados intensivos:

f
Abuso de firmacos:

Como con otros farmacos opidceos, remifentanilo puede producir
dependencia.

Certificado N° 52.831

MR Pharma S.A.

Estados Unidos 5105 (B1667JHM)

Area de Promocion El Triangulo

Prov. de Buenos Aires

Dir. Técnico: Marcos A. Di Gregorio. Farmacéutico

MR i

N
€U



	REMICIT FRENTE BAJAR
	REMICIT DORSO BAJAR

